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Resumen

Se presenta una propuesta experimental para contribuir a la conformacion de
un juicio genérico sobre la eficacia terapéutica de la Homeopatia. El proyecto
experimental tiene la originalidad de que no se orienta necesariamente a la
valoracion de un tratamiento concreto para una dolencia especifica. Ademas
contempla la colaboracion de homedpatas y criticos. El articulo fundamenta la
pertinencia de emplear ensayos clinicos para ello y repasa los elementos
conceptuales fundamentales para conformar una proposicién bien definida. Se
ofrecen detalladamente los pasos que habrian de darse en el experimento. Se
resalta el hecho de que diversos metanalisis realizados en el pasado han
motivado criticas metodoldgicas, algunos a cargo de los homedpatas, y otros
por parte de quienes desestiman esta modalidad. Un potencial andlisis de los
resultados en este caso estaria libre de tal escollo.
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Abstract

A setof experimental guideline is presented to contribute to the creation of a
generic trial on therapeutic efficacy of homeopathy. The project has the original-
ity that it is not necessarily oriented to the assessment of a specific treatment
for a particular disease. Also, it involves the collaboration of homeopaths and
critics. The article substantiates the relevance of clinical trials for this aim and
reviews the fundamental conceptual elements to form a well-defined proposal. |
am offering detailed steps to develop the experiment. Several meta-analyzes
conducted in the past have led to methodological criticism by both, some ho-
meopaths and researchers that object this discipline. This problem is highlight-
ed to outline the importance of developing experiments as the one proposed
here since a possible analysis of the results under this approach would be free
of such trouble.
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Introduccioén

La Homeopatia es un sistema terapéutico concebido a finales del siglo XVIII
por Samuel Hahnemann (1755-1843). Segun su creador, dentro de cada ser
humano pugnan dos entidades: la denominada "fuerza vital", que a su vez
otorga "armonia vital" a todos los componentes del organismo, y el “miasma”,
algo no definido que ocasionalmente desplaza a la fuerza vital. Sefiala Hah-
nemannen su obra cumbre, el Organnon der Rationellen Heilkunde, cuando
eso ocurre, se producen manifestaciones indeseables. La tarea del homedpata,
afirma, consistiria en restituir la fuerza vital para conseguir la curacion del pa-
ciente.

Numerosas y apasionadas polémicas suscitan en torno a las terapias basadas
en procedimientos homeopaticos, entre los que se incluyen variantes tales,
como la llamada “terapia floral”. Tales discusiones conciernen a muy diversas
areas: la verosimilitud de sus principios fundacionales; los resultados de los
metanalisis realizados; el papel del efecto placebo, presente en su aplicacion;
la necesidad de someter los preparados homeopaticos a las mismas exigencias
legales que rigen para los demas farmacos, y la naturaleza pseudocientifica de
la disciplina, entre otros debates.

Sin embargo, el presente articulo no pretende internarse en ese debate, sobre
cuyo desarrollo es féacil hallarlo en las cuantiosas referencias de sitios
especializados de Internet. Me interesa examinar la afirmacion, compartida por
algunos homedpatas, segun la cual la valoracién de los tratamientos asociados
a esta disciplina no puede realizarse por medio de los procedimientos conven-
cionales, descalificando en particular a los ensayos clinicos controlados (ECC)
como recurso 6ptimo para ello.

Por ejemplo, el Dr. Higinio Aleman, siendo responsable de los servicios de Me-
dicina Natural y Tradicional en la provincia de Villa Clara, afirmaba, en ocasion
de un debate que tuvo lugar en nuestro pais en el afio 2006: “no es valido apli-
car los mismos métodos que se utilizan para evaluar farmacos en un ensayo
clinico a medicamentos homeopaticos..., dado que para una adecuada practica
de estos tratamientos se debe individualizar el tratamiento y una misma entidad
nosoldgica puede responder a multiples causas desde un punto de vista bio-
energético”.(1) Asimismo, el homedpata colombiano Eduardo Elias Lasprilla,
autor de varios libros sobre esta materia, explicaba: “Cuando se nos pregunta
con tanta insistencia donde estan los datos estadisticos que avalen las tubercu-
losis, los canceres o las artritis curados por la homeopatia, ¢qué podemos
responder? A no ser que aclaremos solamente: esa pregunta y todas las que a
ella se parezcan, no tienen respuesta en homeopatia. Porque para ella no hay
enfermedades sino enfermos....Por esta razén la estadistica no nos sirve de
nada a nosotros para avalar nuestra practica clinica.” (2)
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La presente contribucion procura demostrar la falsedad de tales convicciones,
no solo mediante el aporte de consideraciones tedricas, sino también a través
de una propuesta experimental definida. Aln siendo concreta en cuanto a sus
procedimientos, dicha propuesta se singulariza por contribuir a la conformacion
de un juicio genérico sobre la homeopatia como tal y no a la valoracion de un
tratamiento concreto para una dolencia especifica.

Algunas precisiones previas

Para avanzar en el propdsito arriba esbozado es necesario esclarecer algunos
conceptos esenciales que permitan comprender mejor la propuesta experimental
y su fundamento.

1) Patogenesia homeopatica

El principio tedrico fundamental de la Homeopatia es la ley de similitud (aquello
que produce el dafio es lo que lo remedia). Su aplicacion parte de que toda
sustancia farmacolégicamente activa provoca en el individuo sano sintomas
caracteristicos de dicha sustancia. Al conjunto de tales sintomas se le conoce
como la patogenesia del producto. En sitios especializados en Homeopatia se
sefiala que la patogenesia es también el conjunto de sintomas que pueden ser
curados con dicho medicamento siempre que se administre ultradiluido. (3) Cada
producto cuya patogenesia haya sido determinada tras aplicarlo a numerosas
personas sanas (4) se ubica dentro de un inventario de remedios homeopaticos
gue conforman los que se conoce como farmacopea homeopatica.

2) Determinacion del tratamiento homeopatico adecuado

Segun Francisco Bernabeu Mur, médico pediatra, miembro de la Academia Mé-
dico Homeopatica de Barcelona, a todos los genuinos remedios homeopaticos se
les ha realizado previamente su patogenesia, lo cual permite al homedpata identi-
ficar el tratamiento apropiado (dosis infinitesimales de aquella sustancia) una vez
gue conoce los sintomas del paciente. (5)

Esta regla exige del homeépata, hacer un profundo examen del paciente con el
fin de identificar todos los sintomas que motivan su consulta. En el sitio “Homeo-
patia integral” se expresa: “Mediante el interrogatorio homeopético profundo,
tanto en el area mental, como en los sintomas generales y los del cuadro clinico,
se identifican los sintomas propios de cada individuo”.(6) Cada tratamiento ha de
ser, por tanto, el resultado de una "individualizacion" meticulosa.
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Sintetizando: el homeodpata realiza un detallado escrutinio del paciente para
conocer todos sus sintomas y luego busca en una farmacopea aquel producto
gue genera tales sintomas cuando se administra sin diluir a una persona sana. A
continuacioén, elabora una dilucién extrema de dicho producto, la cual seria capaz
de liberar de dichos sintomas al paciente en cuestion. Para la dilucién suele
emplearse agua; ocasionalmente el diluente incorpora una pequefia porciéon de
alcohol, pero en lo que sigue se aludirad al agua comun sin que ello comprometa
la posibilidad de que el terapeuta elija conformar una dilucién hidro-alcohdlica.
La prédica homeopatica adiciona que, cuanto menor sea la presencia del
principio activo (o0 sea, mayor la dilucién), mas acusado sera el efecto benéfico
del producto.

3) La Homeopatia no puede aportar métodos preventivos

Con cierta frecuencia se invoca a la Homeopatia como un posible recurso para la
prevencion. En efecto, algunos han reivindicado que ciertos preparados
homeopaticos pueden evitar que se produzca determinada dolencia si es
aplicada a una persona sana. Por ejemplo, en el prospecto del medicamento
homeopatico llamado preveng-Ho (reivindicado en la prensa cubana como un
recurso preventivo de cualquier dolencia) (7) se advierte que ha de aplicarse
para conseguir un efecto preventivo “en personas sin sintomas clinicos”. Sin
embargo, asistimos a una contradiccién: si la persona no tiene sintoma alguno,
¢coémo se podria elegir el medicamento cuya patogenesia coincide con esos
sintomas inexistentes?

Las empresas que mercan con los preparados homeopéticos, desde luego,
procuran vender sus productos tanto como sea posible, sin importarles en
absoluto estas disquisiciones. Por mas sefias, la transnacional Boiron dice en su
sitio: “La homeopatia es eficaz para prevenir y tratar tanto enfermedades
agudas (gripe, tos, diarrea, crisis de migrafia, contusiones y otras.) como
cronicas (alergia, dermatitis, asma, afecciones reuméticas, ansiedad y otras.),
en infecciones de repeticidon (garganta, oidos, ginecologicas, urinarias....)".(8)

Los principios de esta modalidad terapéuticano han tenido modificacion alguna
desde su irrupcion a comienzos del siglo XVIII (mas concretamente, en 1807),
cuando al concepto de la prevencion aun le faltaban mas de cien afios para
aparecer. Aparte de su origen etimoldgico (del griego: la raiz homoios significa
similar, y pathos equivale a enfermedad), las autoridades en la materia no
ponen en duda ese caracter y la inmensa mayoria de ellas establece con toda
claridad que se trata de un recurso exclusivamente terapéutico. Por ejemplo, en
un articulo a cargo de afamados especialistas valencianos leemos:
“La homeopatia es un sistema terapéutico que consiste en administrar
sustancias en dosis infinitesimales y que, en un sujeto sano, producirdn los
mismos sintomas que la enfermedad que vamos a tratar” (9) y la Sociedad
Espafiola de Medicina Homeopatica declara: “La Homeopatia es un método
terapéutico que utiliza medicamentos homeopaticos para restablecer la salud
del paciente”.(10)
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4) El posible efecto placebo incrementado, propio de los tratamientos ho-
meopéaticos

El efecto placebo es la modificacidbn que se produce en el organismo como
resultado del estimulo psicolégico inducido por un tratamiento, no solo como
resultado de la administracion de un material inerte o de un farmaco real, sino
también del proceso en que se desenvuelve la prescripcion. De hecho, tal efecto
puede producirse, incluso, aungue el tratamiento no incluya farmaco alguno.

Supongamos que se comparan los resultados de un tratamiento homeopatico
para la sacrolumbalgia, pongamos por caso, con los que produce un
antiinflamatorio prescrito luego de los pocos minutos que duraria una consulta
convencional. EI homedpata invierte mucho tiempo, quizas varias horas,
indagando sobre la problemética personal del paciente (incluyendo su esfera psi-
quica y emocional) para determinar el producto cuya patogenesia lo indique como
apropiado para hacer la correspondiente dilucion. Por esa razon, el efecto place-
bo de la Homeopatia aplicada de manera individualizada puede ser mucho mayor
que el de un tratamiento convencional. Estamos ante un efecto placebo incre-
mentado (EPI). Lo usual es contrastar un remedio homeopatico con un farmaco
especifico, o con un producto inerte, sin mas. Pero una propuesta expe-
rimental eficiente debe incorporar acciones especificas para conjurar el ses-
go debido al EPI.

5) ¢Se puede evaluar la Homeopatia a través de ensayos clinicos
controlados?

El epistemblogo argentino Mario Bunge, refiriéndose en general a la
pseudociencia médica y en particular a la homeopatia, sefialaba que el objetivo
central de estas practicas no es establecer, contrastar y corregir sistemas de hi-
poétesis, sino “influir en las cosas y en los seres humanos”, de modo que,
puntualiza, tiene un objetivo primariamente préactico, no cognitivo.(11)

Steven Bratman, un apasionado cultor de las terapias no convencionales
literalmente escribe: “En una época practiqué la medicina alternativa con toda
confianza. Por décadas, la apliqué a mis pacientes y a mi mismo y mi familia, y
asumia que mucho de ella funcionaba. Entonces tuve conocimiento de los
estudios a doble ciega, lo cual fue como un tornado que derriba un castillo de
naipes. Descubri que yo, como la mayoria de las personas que adoran la
medicina alternativa, cometian un inmenso (aunque entendible) error... Pensaba
gue podria fiarme de la tradicién, de la anécdota, y de la autoridad. Ahora veo las
cosas de otro modo... Muéstreme los estudios a doble ciega, y le prestaré
atencion. De otro modo, en lo que a mi concierne, lo consideraré poco mas que
palabreria.” (12)

A quienes responden negativamente a la pregunta con que se titula esta seccion,
cabe recordarles que los estandares valorativos de la ciencia no son materia de
eleccién personal. Son los que son, plazcan o no, produzcan desenlaces acordes
con nuestras expectativas o contrarios a ellas.
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Entre tales objetores se hallan colegas como los mencionados en la introduccion.
Pero hasta la Sociedad Britanica de Homeodpatas (UK Society of Homeopaths)
afirma que: "Se ha establecido sin duda alguna que los ECC no son un recurso
adecuado para valorar la homeopatia”. Esto viene a significar que si se lleva
adelante un ECC y se halla que la homeopatia no es mas efectiva que un
placebo, la razén de ese fallo es que esta modalidad no debia haberse
evaluado por ese conducto. (13). Sin embargo, tal esfuerzo por eludir los ca-
nones valorativos universalmente admitidos para conferir inmunidad contra los
fracasos, es dificilmente sostenible.

Resulta pertinente remitirnos al documento “Pautas generales para las
metodologias de investigacion y evaluacion de la medicina tradicional” que
dimané de la Consulta de la OMS celebrada en Hong Kong, Region
Administrativa Especial de China (Hong Kong RAE), en 2000 con la
participacion de 38 expertos de 24 paises. (14)

Alli se establece con nitidez que la evaluacion de la Medicina Tradicional no
escapa a los estandares de la ciencia en general. Concretamente, en varios
puntos demanda que las acciones de investigacion y sus métodos valorativos
sean coherentes con la metodologia establecida para toda la investigacion
biomédica. Entre las pautas y advertencias incluidas en el documento
se comunica que “entre los estudios intervencionistas, el ensayo clinico
comparativo aleatorizado se considera el de referencia” y se aclara que “los
requisitos generales para un ensayo clinico deben ser muy similares a los que se
aplican a los medicamentos convencionales, [ya que] los ensayos clinicos bien
establecidos, con testigos, uso de placebo y aleatorizados, son los que aportan
mas pruebas sobre la eficacia”.

Propuesta experimental
Pertinencia

Se admite universalmente que, cuando un cientifico hace una afirmacion, es a él
a quien corresponde demostrar su veracidad. Al resto le toca evaluar las pruebas
que se aporten. No es legitimo que alguien diga que en su casa tiene un
unicornio y que los demas deban dedicarse a demostrar que no es verdad.

Si bien muchos practicantes de la Homeopatia han invocado diversas
experiencias exitosas con su disciplina, lo cierto es que algunas entidades y
revistas prestigiosas han rechazado en declaraciones o editoriales (15,16,17) la
existencia de pruebas, y hasta afirmado que es imposible aportarlas. Tal es el
caso de la Seccion de Ciencias Naturales y Exactas de la Academia de
Ciencias de Cuba, que en julio de 2015 considerd que “la Homeopatia es una
disciplina sin fundamento cientifico alguno, cristalizada desde hace dos siglos,
vertebrada en torno a ideas pre-cientificas, que ha sido rechazada y desacredi-
tada en los espacios académicos de casi todo el mundo. Sus postulados de
partida contradicen los conocimientos basicos universalmente aceptados sobre
la estructura atomica y molecular de la sustancia. Ningun efecto biolégico es
posible a partir de una disolucion tan alta que no contiene ni una molécula del
principio activo... Por otra parte, la Homeopatia fue explicitamente calificada
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como voluntarista y absurda por la Real Academia de Ciencias Médicas,
Fisicas y Naturales de La Habana en 1866". (18)

Para dignificar a una hipétesis con el adjetivo de cientifica, es altamente
aconsejable que tenga plausibilidad te6rica y no contradiga conocimientos
firmemente establecidos. El propio documento del siglo antepasado decia
textualmente que la Academia rechazaba “enteramente la sediciente doctrina
homeopatica como contraria a la razén y a la experiencia” y sefala que
“a menos de incurrir en una grave inconsecuencia, no debe descender a la
critica de ningun trabajo que esté basado en los principios de dicha
doctrina”. No obstante, estimo que en ciertos casos puede ser util evaluar con
rigor determinadas corrientes y practicas aunque sean contrarias a la razén, si
han llegado a concitar interés y arraigo en una parte de la sociedad.
La homeopatia cae, a mi juicio, en ese caso.

La pregunta de investigacion

Para disefar adecuadamente un experimento hay que fijar con toda claridad la
pregunta que este contribuiria a responder. Los que se han mantenido fieles a la
prédica homeopatica se han atrincherado durante mas de un siglo y medio en
una argumentacion pragmatica: "no sabemos por qué; el asunto es que produce
resultados”. Asi lo proclama, por ejemplo, una revista especializada en terapias
alternativas cuyo numero inaugural contiene un editorial (19) titulado
“El mecanismo de la homeopatia: lo Unico que importa es que funciona”. Por otra
parte, numerosos profesionales de la fisica y la quimica afirman que, si se
produjera un efecto, seria exclusivamente derivado de la sugestion, como
consecuencia de que los productos homeopaticos no son otra cosa que simple
agua, debido a que la enorme dilucion de que son objeto los principios activos
usados en su confeccion, no deja en el diluente ni una sola molécula del
producto original. (20,21)

Una pregunta de obvio interés, latente detras de esta controversia es la siguiente:

¢, Se distinguen los efectos de un preparado homeopatico de los que produce el
diluente?

Notese la naturaleza genérica de la pregunta: no concierne ni a una dolencia
especifica ni a sintomas concretos, ni a un tratamiento en particular. Simplemente
apunta a enjuiciar si dichos preparados tienen o no la capacidad de generar
efectos diferentes a los que pudiera producir el agua.

El disefio

Los pasos de que consta el disefio experimental que propongo se enumeran y
comentan a continuacion. Para describirlos con precision, contemplemos tres
participantes: el homedpata (H), la contraparte (C) y el administrador (A). Este
ultimo se seleccionara de consuno por H y C. Procede aclarar que, aunque por
comodidad se usa el singular, los participantes (H, CyA) pueden ser en realidad
equipos con mas de un integrante.
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a)

b)

d)

La muestra global estara formada por n pacientes que acuden a un
servicio de homeopatia con sintomas susceptibles de ser encara-
dos homeopaticamente segun los especialistas de esta disciplinay
que den su consentimiento informado para participar.

No se exige que los pacientes presenten determinados sintomas
especificos ni que hayan sido objeto de un mismo diagndstico.
Un paciente puede tener angustia y cefalea, otro rash cutaneo y dolores
articulares, otro solamente diarrea, u otra dolencia. Desde luego, este
punto de partida es enteramente ductil; en un servicio especifico bien
podria realizarse el estudio con pacientes todos los cuales sean atendi-
dos por la misma razén o por presentar los mismos sintomas. También
podrian quedar abarcadas variantes de la homeopatia, como la terapia
floral. El total n de pacientes a ser admitidos puede variar, pero se sugie-
re que dicho nimero ascienda, como minimo, a 60 en total.

Una vez aceptado el paciente para el estudio, este es examinado
cuidadosamente por H, quien le prescribirA un tratamiento
(decide el producto homeopatico que considere oportuno Yy
establece tanto la forma como el lapso de administracién). H indica
asimismo un criterio para poder declararlo curado (0 no) una vez
gue el tratamiento se haya completado.

Nuevamente, como es obvio y como resultado de la doctrina de la
individualizacién, a cada paciente se le prescribiria el producto ho-
meopatico cuya patogenesia coincida con los sintomas descubiertos en
el paso anterior. Estos datos se consignan detalladamente en un ex-
pediente clinico creado al efecto para cada participante (al cual se asig-
na un nidmero) que quedara bajo la custodia de A. En ese punto, H en-
trega a A el frasco que contiene el preparado que se ha prescrito.

Una vez completado el paso anterior, A procede a hacer una
asignacion aleatoria para cada paciente en uno dedos
subconjuntos (que a la postre seran de aproximadamente el mismo
tamafo), que pasaran a ser denominados “grupo REAL” y “grupo
SIMULADO”.

No hay que esperar a que se complete el paso b) con los n pacientes
para hacer la asignacion. Pueden aplicarse técnicas que garantizan que
haya aproximadamente tantos pacientes en un grupo como en el otro en
cualquier momento del proceso de captacion de participantes
(por ejemplo, usando la “asignacion equilibrada a los tratamientos”,
incluida en el programa EPIDAT 4.1, susceptible de ser recuperado
gratuitamente del sitio http://dxsp.sergas.es/).

La informacidén que permite establecer si un sujeto cay6 en el grupo
REAL o en el SIMULADO solo sera conocida por A, quien la
colocara dentro de un sobre en una de las caras externas se con-
signa el niumero correspondiente a ese paciente.
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Dichos sobres seran lacrados y firmados por A, Hy C y quedaran bajo la
custodia de A, hasta que sean abiertos una vez concluido todo el
proceso experimental.

e) A todos los integrantes del grupo REAL se les administra el
tratamiento establecido por H (usando realmente el preparado ho-
meopatico previsto); a los del grupo SIMULADO se les aplica tam-
bién, en todos sus términos, el tratamiento establecido, salvo que a
los integrantes de dicho grupo no se les suministrara ningin reme-
dio sino simplemente el diluente (en principio, agua comun).

Para cumplimentar este punto, A desechara el contenido del frasco que
corresponda a un sujeto del grupo SIMULADO vy lo suplird con agua; en
caso contrario, no modifica el contenido del frasco. Tal y como ocurre
con Hy con C, el propio paciente participante ignorara en qué grupo ha
sido ubicado. Este punto es crucial para conjurar el sesgo asociado al
EPI arriba descrito. Cabe subrayar que, en este caso, tales exigencias
pueden cumplirse facilmente. Tan atractiva posibilidad se debe a que,
con las altisimas diluciones a que se someten las tinturas originales,
realizadas de manera tal que en el remedio homeopatico no queda ni
una sola molécula de ellas, tal remedio no puede distinguirse del agua
comun por conducto de su sabor, olor o aspecto, ni usando recurso
alguno de la fisica o la quimica.

f) Transcurrido el lapso establecido para cada paciente, H valora
el resultado, se pronuncia sobre si fue exitoso o no, consigna por
escrito su valoracion y entrega dicho documento firmado a Ay aC.

Este proceso se va desarrollando, uno por uno, hasta que se haya
completado para la totalidad de los participantes.

g) Cuando el proceso descrito concluye para todos los sujetos expe-
rimentales, se procede a develar los resultados

La apertura de los sobres confeccionados en los puntos d) se realizara
en una actividad publica, en la que participarian todos los que lo deseen,
ademéas de H, C y A. En ese momento todos conoceran para cuéles
sujetos de cada grupo se obtuvo un resultado exitoso.

El andlisis
El cotejo de los resultados conseguidos dentro de los grupos REAL y SIMULADO
se realizara mediante las técnicas estadisticas habituales: diferencia entre las

tasas de éxito, riesgos relativos u odds ratios, e intervalos de confianza
respectivos.
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Consideracion final

Esta experiencia propuesta ofrece una oportunidad de poner a prueba sus con-
vicciones, tanto los defensores como los detractores de la Homeopatia. Cuanto
mas apasionados sean en su defensa, mas interés deberian tener en desarro-
llarla. Son bienvenidas las propuestas de implementacion en Cuba del experi-
mento, las cuales serian sometidas a consideracion del organismo oficial que
habria de aprobarlas. Un elemento altamente positivo seria que A, Hy C se
comprometan a elaborar un articulo conjunto que dé cuenta de los resultados, y
asi dejarlo expresado en el protocolo que se elabore.

Algunos metandlisis realizados en el pasado han motivado criticas
metodoldgicas, (22) ora por parte de los homedpatas, ora por la de quienes
desestiman esta modalidad. Consecuentemente, resultaria especialmente
atractivo que se llevaran adelante varios estudios, quizds en diversos enclaves
y latitudes, bajo la metodologia propuesta. Un metandlisis final seria muy (util
para dar respuesta a la pregunta de investigacion formulada y estaria
esencialmente libre de objeciones de esa indole.

N.B.: Los énfasis que figuran en negritas y que se observan en los textos
reproducidos, procedentes de otros autores, han sido afiadidos por mi (LCS).
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